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 В последние годы в клинической лабораторной 
диагностике для определения ряда биохимических 
показателей и выявления специфических марке-
ров — антигенов или антител к антигенам возбуди-
телей инфекционных заболеваний (вирусы имму-
нодефицита, гепатитов В и С человека, хламидии, 
сальмонеллы, микобактерии туберкулеза, плазмодии 
малярии и др.) — разработаны и получили широкое 
распространение иммунохроматографические мето-
ды исследования [1—5]. появление этих новых видов 
диагностических исследований стало возможным бла-
годаря использованию технологий, поддерживаемых 
патентами США, касающихся разработки новых син-
тетических нейтральных волокнистых материалов и их 
применения в качестве твердой фазы при проведении 
иммунохимических исследований [6—8]. 
Используемая при этом лабораторная технология 
в англоязычной литературе получила дополнительное 
название — lateral flow immunoassay, LFIA (имму-
нологическое исследование в боковом потоке) [3, 9]. 
Исследование осуществляется на узких полосках из 
синтетического мелкопористого материала (стрипах), 
которые для удобства использования могут быть упа-
кованы в индивидуальные пластиковые кассеты или 
закреплены на плотной пластиковой подложке, с раз-
меткой участков для нанесения исследуемых образ-
цов биоматериала — S (sample), учета результатов 
исследования — P (patient) и контроля валидности ис-
следования — С (control) [3, 8]. Наборы реагентов для 
проведения lfia созданы на основе принципов «су-
хой химии»: все необходимые для исследования реа-
генты нанесены, высушены или инкорпорированы на 
стрипах другим способом в условиях промышленного 
производства [10]. при нанесении на стартовую зону 
тест-полоски S исследуемого образца в жидкой фор-
ме происходит смачивание материала, растворение 
реагентов, взаимодействие с ними и перемещение 
продуктов взаимодействия вдоль полоски пористого 
материала стрипа благодаря силам капиллярного на-
тяжения [3, 7, 8].
благодаря удобству использования, малым раз-
мерам, потребности в небольшом количестве иссле-
дуемого образца и короткому времени проведения 
исследования иммунохроматографические наборы 
реагентов нашли применение в самых разных обла-
стях народного хозяйства (ветеринарии, биологии, 
сельском хозяйстве, контроле качества пищевых про-
дуктов и водных ресурсов, геологоразведке и многих 
других) [3, 11—13]. 
Различные варианты диагностических стрипов 
на основе lfia-технологии были разработаны и для 
выявления антител к антигенам возбудителей ин-
фекций, передаваемых половым путем, в том числе 
сифилитической инфекции [14, 15]. при проведении 
скрининга населения для выявления сифилитической 
инфекции специфические антитела, содержащиеся 
в исследуемом образце крови, связываются с анти-
генами Tr. pallidum, конъюгированными с частицами 
коллоидного золота или селена, образуя иммунные 
комплексы. Мигрируя с хроматографическим фрон-
том вдоль мембраны тест-полоски, иммунные ком-
плексы достигают зоны учета результата исследо-
вания P, где нанесены иммобилизованные антигены 
Tr. pallidum. На этом участке происходит связыва-
ние и фиксация этих иммунных комплексов за счет 
свободных валентностей антитрепонемных антител, 
что приводит к формированию окрашенной полосы 
красного цвета различной интенсивности за счет 
концентрации частиц золота или селена. при отсут-
ствии в исследуемом образце антител к антигенам 
Tr. pallidum окрашенной полосы в зоне чтения ре-
зультата не образуется [16, 17].
при конструировании дизайна тест-полосок для 
иммунохроматографических (lfia) исследований раз-
работчики в качестве антигенов применяли как реком-
бинантные химерные аналоги основных иммунодо-
минантных антигенов Tr. pallidum (tp47, tp15, tp17), 
так и лизатные антигены, полученные из патогенных 
лабораторных [18—20] и диких штаммов Tr. pallidum 
[21]. Таким образом, с учетом антигенного материала, 
наносимого на тест-полоски, иммунохроматографиче-
ские наборы для диагностики сифилитической инфек-
ции относятся к трепонемным тестам, а по специфи-
ческим характеристикам выявляемых в lfia антител 
они сопоставимы с результатами, получаемыми в им-
муноферментном анализе (ИфА), реакции пассивной 
гемагглютинации (РпГА) и иммуноблоттинге [22]. 
Наборы реагентов для определения антитрепонемных 
антител позволяют осуществлять исследования с сы-
вороткой, плазмой и цельной венозной или капилляр-
ной кровью [19, 23]. Кроме того, не имеется принципи-
альных противопоказаний к использованию lfia для 
исследования спинномозговой жидкости или слюны 
пациентов в качестве экспресс-метода.
применение lfia-наборов реагентов для диагно-
стики сифилиса в научных и медицинских целях де-
монстрировало различные показатели клинической 
чувствительности и специфичности в зависимости от 
разработчика и производителя изучавшегося набора 
реагентов или вида исследованного биологического 
материала (сыворотка, плазма или цельная кровь).
Так, f. radebe и соавт. (1999) не установили разли-
чий в чувствительности и специфичности результатов 
lfia при проведении исследований с сывороткой или 
цельной кровью пациентов, обратившихся в клинику 
по поводу инфекций, передаваемых половым путем. 
при изучении 860 образцов крови (охарактеризован-
ных в реакции иммунофлюоресценции с абсорбцией) 
чувствительность lfia составила 92%, специфич-
ность — 96%, прогностическое значение положитель-
ного результата — 96%, отрицательного — 98%. 
Также не было установлено достоверных различий 
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в результатах исследования сыворотки крови в lfia, 
РпГА и rpr (быстрый плазмареагиновый тест на си-
филис) [24].
В то же время в других публикациях были при-
ведены доказательства существенно более низкой 
клинической чувствительности lfia при исследовании 
образцов цельной крови больных сифилисом по 
сравнению с результатами исследования сыворотки / 
плазмы крови этих пациентов [25—27].
при обследовании 3586 работниц коммерческого 
секса в перу было показано, что в условиях лабора-
тории при использовании rpr положительные резуль-
таты наблюдали в 2 раза чаще (5,8%), чем при иссле-
довании в полевых условиях образцов цельной крови 
с помощью lfia технологии (2,8%); полученные дан-
ные были соотнесены с результатами референсного 
исследования всех проб в РпГА. проведенная работа 
выявила недостаточную клиническую чувствитель-
ность применения наборов «determine syphilis tp» 
(lfia технология) для исследования цельной крови — 
на уровне 39,3% при специфичности 99,2%. частота 
определения непригодных для оценки теста результа-
тов (invalid test) составила всего 0,3% [25]. 
Также недостаточно высокие показатели были 
продемонстрированы при исследовании на сифилис 
цельной капиллярной крови 510 пациентов с примене-
нием lfia в бразилии: клиническая чувствительность 
составила 57% при высокой специфичности (99%) 
и удовлетворительном уровне предсказательной цен-
ности положительных (91%) и отрицательных (91%) 
результатов. Результаты lfia были оценены относи-
тельно данных, полученных в иммунофлюоресцент-
ном исследовании. экспресс-исследование в lfia по-
зволило выявить не более 79% пациентов с активны-
ми формами сифилитической инфекции [26].
K. nessa и соавт. (2008) при обследовании 684 
работниц коммерческого секса в бангладеш не уста-
новили существенных различий в результатах, полу-
ченных в полевых условиях на основании только lfia 
медицинскими работниками, не специализирующими-
ся на проведении лабораторных тестов, по сравнению 
с данными последующего комплексного исследования 
этих же образцов (lfia, rpr и РпГА), проведенного 
в условиях медицинского учреждения квалифициро-
ванными лаборантами. при исследовании образцов 
крови в lfia по отношению к результатам исследо-
вания в rpr и РпГА показатели чувствительности 
и специфичности составили 94,5 и 92,6% соответ-
ственно, что позволило исследователям рекомендо-
вать иммунохроматографический метод для скринин-
га населения на сифилитическую инфекцию [27].
К иным выводам пришли p. montoya и соавт. 
(2006). Ими была определена более высокая клиниче-
ская чувствительность lfia при выявлении активных 
форм сифилитической инфекции в условиях рефе-
ренсной лаборатории — 95,3% по сравнению с ре-
зультатами использования этого теста в учреждениях 
здравоохранения, обеспечивающих первичный прием 
населения, — 84,1%. примечательно, что показатель 
чувствительности rpr-теста в этих же учреждениях 
был еще ниже — 70,7% [28]. 
В проведенных y. angue и соавт. (2005) сравни-
тельных испытаниях по оценке клинической эффек-
тивности набора «abbott determine» (основанного на 
lfia технологии) по отношению к результатам стан-
дартного лабораторного исследования с использова-
нием vdrl-антигена были также показаны высокая 
чувствительность (92,0%) и специфичность (94,6%) 
при недостаточной предсказательной ценности по-
ложительных (42,6%) и высокой предсказательной 
ценности отрицательных (99,6%) результатов иссле-
дования. это значило, что у 92% больных сифилити-
ческой инфекцией с применением lfia были полу-
чены положительные результаты, однако среди этих 
результатов доля истинно положительных составила 
только 42,6%, что заметно снижало диагностическую 
ценность исследования. при более высокой стоимо-
сти набора реагентов для проведения abbott determine 
уровень суммарных материальных затрат на выпол-
нение этого исследования был ниже, чем при прове-
дении vdrl-теста, что позволило рекомендовать его 
для обследования беременных в регионах со слабо-
развитой инфраструктурой оказания медицинской по-
мощи [29].
Сходные по величине показатели клинической 
эффективности были получены f. tinajeros и соавт. 
(2006) в боливии при обследовании беременных в ус-
ловиях лабораторий акушерских клиник с помощью 
наборов «abbott determine syphilis tp»: специфич-
ность — 91,8%, чувствительность — 98,5%, предска-
зательная ценность положительных результатов — 
99,7%, отрицательных — 71,0%. Между тем в rpr 
показатели составили 75,7, 99,0, 99,0 и 76,9% соответ-
ственно. В качестве референсных были использованы 
результаты исследования этих образцов в реакции 
агглютинации желатиновых частиц, сенсибилизиро-
ванных антигенами бледной трепонемы (tp⋅pa) [30]. 
Высокие показатели специфичности и чувствитель-
ности (100 и 98,4% соответственно) были получены 
с указанными наборами реагентов и китайскими ис-
следователями; при этом соответствующие показате-
ли в нетрепонемном rpr-тесте были также ниже, чем 
в lfia (65,1 и 98,4% соответственно) [31]. 
Клиническая значимость lfia также была изучена 
l. van dommelen и соавт. (2008) при сопоставлении 
результатов исследований в иммунохроматографи-
ческом и двух разных иммуноферментных тестах 330 
образцов сыворотки крови, полученных от больных 
сифилисом (145) и здоровых лиц (185): чувствитель-
ность — 92% и специфичность — 79% [32]. 
Обследование 14 967 пациентов, проведенное 
в центре клинических лабораторий (г. Ксиамен, Ки-
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тай) с использованием иммунохроматографического 
теста с коллоидным золотом на основе рекомбинант-
ных антигенов tpn17 и tpn47 и реакции иммунофлю-
оресценции с абсорбцией, позволило выявить 1326 
больных сифилитической инфекцией. при этом также 
были продемонстрированы достаточно высокие по-
казатели чувствительности (99,38%), специфичности 
(99,96%) и предиктивной ценности положительных 
результатов (99,61%) исследования в lfia. Дополни-
тельные исследования 500 образцов сыворотки крови, 
полученных от пациентов с заболеваниями, при кото-
рых часто наблюдаются положительные результаты 
в различных серологических тестах на сифилис, уста-
новили, что неспецифическое воздействие биологи-
ческих или химических факторов, обусловливающих 
ложноположительные результаты в других серологи-
ческих тестах, при проведении lfia встречается чрез-
вычайно редко. На основании полученных данных ис-
следователи охарактеризовали изученный ими метод 
как недорогой и быстрый, позволяющий использовать 
его для скрининга населения на наличие сифилитиче-
ской инфекции или в качестве подтверждающего те-
ста наравне с реакцией иммунофлюоресценции (в мо-
дификации определения иммуноглобулинов класса g 
с абсорбцией) [33].
экспертами Всемирной организации здравоохране-
ния осуществлялся контроль над разработкой и практи-
ческим использованием всех видов экспресс-методик 
исследования для диагностики сифилиса с целью от-
бора наиболее перспективных наборов реагентов для 
практического применения в рамках экспедиционной 
работы по выявлению больных сифилитической ин-
фекцией и снижению частоты врожденного сифилиса 
у детей в развивающихся странах [15, 16, 34, 35]. С це-
лью оценки клинической эффективности многочислен-
ных наборов реагентов, разработанных на основе тех-
нологии lfia, в рамках мероприятий международной 
программы «Инициатива диагностики заболеваний, 
передаваемых половым путем (sexually transmitted de-
ceases diagnostic initiative (sdi)», в 2002—2005 гг. было 
проведено международное исследование по изучению 
9 наборов для экспресс-диагностики сифилиса разных 
производителей [15, 35, 36].
В соответствии с предварительно разработанным 
протоколом в 8 странах, относящихся к различным 
географическим зонам, было проведено изучение 
комплаентности использования наборов, а также по-
казателей чувствительности, специфичности и ста-
бильности результатов проведения теста. полученные 
данные позволили охарактеризовать большую часть 
наборов как пригодные для проведения скрининга па-
циентов на наличие у них сифилитической инфекции 
в полевых условиях. Наборы для lfia имели длитель-
ные сроки годности (не менее 12 мес.), и для их хране-
ния не требовалось холодильного оборудования (хра-
нение при 5—30 °С). проведение диагностического 
исследования не требовало дополнительного лабора-
торного оборудования или источника энергообеспече-
ния, результаты теста учитывались через 8—15 мин., 
но они были доступны для повторной оценки или ар-
хивирования в течение длительного времени [35, 36]. 
по показателям клинической эффективности были 
выделены три лидирующих набора реагентов, испы-
тания которых были продолжены в реальных полевых 
условиях. 
по результатам исследований, проведенных в фГу 
«ГНцДК» Минздравсоцразвития России (Москва) 
в рамках вышеуказанной международной программы, 
наиболее высокие показатели клинической чувстви-
тельности и специфичности были получены с набо-
ром «determine™ syphilis tp» производства фирмы 
«abbott laboratories», США (по 100% соответственно) 
и «Bioline syphilis anti-tp test card» производства 
фирмы «pacific Biotech co», Таиланд (96 и 98% соот-
ветственно); другие диагностические наборы не пре-
одолели порогового уровня 95%, отобранного в каче-
стве нижнего допустимого предела для показателей 
диагностической эффективности [15].
В Российской федерации в установленном за-
коном порядке в качестве изделий медицинского 
назначения зарегистрированы и разрешены к про-
изводству, распространению и применению несколь-
ко наборов реагентов на основе lfia: «determine™ 
syphilis tp» производства фирмы «abbott Japan co., 
ltd», япония (регистрационное удостоверение № фС 
2006/1264) и «ИхА-антиТп-фактор» производства 
фирмы ООО «фАКТОР-МЕД», Россия (регистрацион-
ное удостоверение № фС 2007/01604). 
Однако лаборатории Российской федерации, осу-
ществляющие исследования полученного от больных 
биоматериала с целью выявления сифилитической 
инфекции, не имеют практического опыта работы с на-
борами реагентов lfia. В настоящее время остаются 
нерешенными вопросы, регламентирующие порядок 
и показания к применению иммунохроматографиче-
ских методов исследования для скрининга населения 
с целью выявления сифилитической инфекции. 
Все вышеизложенное аргументирует проведение 
исследований по определению аспектов клиническо-
го применения lfia и места этих технологий среди 
других лабораторных методов диагностики сифилиса, 
а также исследования по разработке алгоритма при-
менения этих методов в России для выявления сифи-
литической инфекции. 
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